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Vorrichtung und Verfahren, urn in einem Zielgebiet eines 
menschlichen oder tierischen Korpers einen kunstlichen 
isolier-ben Kreislauf zu etablieren 

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vorrichtung mit einer 
Pumpenanordnung, zumindest einem Venenkatheter und zumindest 
einem Arterienkatheter , urn in einem Zielgebiet eines menschli- 
chen oder tierischen Korpers einen kunstlichen Kreislauf zu 
etablieren und auf rechtzuerhalten, wobei der kiinstliche Kreis- 
lauf von dem Blutkreislauf des Korpers isoliert ist. 



Die Erfindung betrifft ferner ein Verfahren, bei dem in einem 
Zielgebiet eines menschlichen oder tierischen Korpers ein 
kunstlicher Kreislauf etabliert und auf rechterhalten wird, der 
von dem Blutkreislauf des Korpers, der im folgenden auch Kor- 
perkreislauf genannt wird, isoliert ist. 

Diese sogenannte isolierte Perfusion yon Organen oder Korper- 
regionen- wird seit langerem angewendet, urn in dem Zielgebiet 
hochwirksame Medikamente zu verabreichen und dabei deren Neben- 
wirkungen auf den Rest des Organismus zu vermeiden, bzw. Medi- 
kamente in solch hohen Konzentrationen einzusetzen, daJ3 bei 
allgemeiner Anwendung auf den ganzen Korper unzumutbar starke 
Nebenwirkungen und Unvertraglichkeiten auftreten wurden. 

Unter "Zielgebiet" wird im Rahmen der vorliegenden Erfindung 
ein von dem restlichen Korper beziiglich des Blutkreislauf es 
isolierbares Organ oder eine isolierbare Korperregion, wie bei- 
spielsweise Extremitaten , also Arm oder Bein, und Becken ver- 
standen. Ein prominentes Beispiel ist die hypertherme isolierte 
Perfusion mit chemotherapeutischen Substanzen zur Behandlung 
lokoregionaler Metastasen in Arm oder Bein beim malignen Me- 
lanom. Andere Beispiele betreffen die Beckenperf usion bei loka- 
ler Metastasierung eines Rektum-Karzinoms , oder die Beinperfu- 
sion zur Auflosung sonst therapieresistenter Beinvenenthrombo- 
sen, Ein wichtiges Anwendungsgebiet der vorliegenden Erfindung 
liegt in der zuletzt genannten thrombolytischen Perfusion iso- 
lierter Gliedmaflen, vorwiegend der Beine . 

Zur Durchfuhrung der isolierten Perfusion wird eine Pumpen- 
anordnung mit zumindest einem Venenkatheter und zumindest einem 
Arterienkatheter verwendet, die an Arterie und Vene des Ziel- 



gebietes angeschlossen werden, so dafl fur eine gewisse Zeit ein 
kleiner kunstlicher Kreislauf etabliert und auf rechterhalten 
werden kann, der vom ubrigen Blutkreislauf getrennt ist. Urn das 
Zielgebiet mit Sauerstoff zu versorgen, wird bei langerer Auf- 
rechterhaltung des kunstlichen Kreislaufs ferner ein Oxygenator 
in den kiinstliche Kreislauf eingeschaltet , durch den ferner der 
Kohlendioxidspiegel konstantgehalten wird, 

Bisher wurden Arterie und Vene des Zielgebietes daflir operativ 
freigelegt, unter direkter Sicht abgebunden und dann mit dem 
Arterien- bzw. Venenkatheter verbunden. Mit verbesserter Kathe- 
tertechnik ist es heute aber auch moglich, eine isolierte Per- 
fusion nur uber Punktion der Gefafie von auflen, also ohne Opera- 
tion, durchzuf uhren, wobei eine Abtrennung zwischen dem ktinst- 
lichen Kreislauf und dem Korperkreislauf vorgenommen wird. 

Cwikiel et al., "Double-balloon catheter for isolated liver 
perfusion: an experimental study, Cardiovasc. Interment. Ra- 
diol. 2001; 24: 191-3 berichten uber eine isolierte Perfusion 
einer Schweineleber mit vier Kathetern. Die verwendeten Kathe- 
ter dichteten die Gefatfe, in denen sie lagen, mit Hilfe eines 
an ihnen befestigten Ballons ab. 

Die Abtrennung des kunstlichen Kreislaufs in dem Zielgebiet von 
dem Korperkreislauf des restlichen menschlichen oder tierischen 
Korpers kann somit operativ, mit Hilfe von Kathetern oder aber 
auch durch Abbinden etc. erfolgen. 

Insbesondere dann, wenn bei der isolierten Perfusion hochwirk- 
same, aber toxische Medikamente eingesetzt werden, mui3 sicher- 
gestellt werden, daB der isolierte kiinstliche Kreislauf iso- 



liert vom restlichen Korperkreislauf arbeitet und eine Leckage 
der Medikamente in den Blutkreislauf vermieden wird, urn die 
Auswirkungen der verabreichten Medikamente auf den restlichen 
Korper zu vermeiden. 

Untypische Gef aBverlauf e bzw. Abgange, Venengef lechte oder 
Lymphbahnen konnen aber haufig weder chirurgisch noch mit der 
Kathetertechnik vollstandig u'nterbundeh werden, so dai3 es zu 
einem kontinuierlichen Austausch von Blut zwischen dem kiinstli- 
che Kreislauf und dem Blutkreislauf des Korpers kommt. 

Urn diese Gefahr einer Leckage geringzuhalten, wird ein Druck- 
gefalle auf der venosen Seite zwischen den beiden Kreislaufen 
vermieden. 1st dann der Druck im isolierten kunstlichen Kreis- 
lauf zu niedrig, so flieBt Blut aus dem Korperkreislauf in das 
therapierte Zielgebiet, so daB das im kunstlichen Kreislauf 
zirkulierende Blutvolumen zunimmt. Nachteiliger ist jedoch der 
umgekehrte Fall, wenn der Druck im kunstlichen Kreislauf zu 
hoch ist. Dann wird namlich Blut, das die verabreichten Medika- 
mente enthalt, in den Blutkreislauf des restlichen Korpers ab- 
gepreBt . 

Aus dem Obigen ergibt sich, daB im Zusammenhang mit einer iso- 
lierten Perfusion eine zuverlassige Leckagekontrolle extrem 
wichtig ist. Neben der Sicherstellung eines konstanten System- 
volumens auf der Seite des kunstlichen Kreislaufes erfolgt die- 
se Leckagekontrolle bisher mit Hilfe von radioaktiven Substan- 
zen. Sprenger et al., "Quantitative radionuclide leakage con- 
trol during isolated limb perfusion", Nuklearmedizin 1994; 33: 
248-53 beschreiben eine Doppelindikatortechnik, bei der mit 
zwei unterschiedlichen Isotopen markiertes Albumin verwendet 



wird. Die erste Albumin-Praparation wird dem Blutkreislauf des 
Korpers zugefiihrt, urn die Lage der MeBsonde tiber dem Herzen zu 
kontrollieren. Ein Verrutschen der MeBsonde fiihrt zu einer Ver- 
anderung des Signales der MeBsonde. Die zweite Albumin-Prapara- 
tion wird in einem bestimmten Verhaltnis zwischen dem kunstli- 
chen Kreislauf und dem Blutkreislauf des Korpers (im folgenden 
auch Korperkreislauf) aufgeteilt. Solange die Mefisonde iiber dem 
Hdrzen ein konstantes Verhaltnis zwischen der ersten und der 
zweiten Albumin-Praparation erfaBt, ist der klinstliche Kreis- 
lauf zuverlassig von dem Korperkreislauf isoliert. Andert sich 
das Verhaltnis, so deutet dies auf eine Leckage hin. 

Wenn eine derart erfafite Leckage nicht durch Anderung der 
Druckverhaltnisse ausgeschaltet werden kann, wird die isolierte 
Perfusion abgebrochen bzw. die Verabreichung des Medikamentes 
gestoppt oder gar nicht erst gestartet. 

Nachteilig an der Doppelindikatortechnik ist neben der Strah- 
lenbelastung fur den Patienten auch der mit dem Umgang mit dem 
radioaktiven Material verbundene besondere Auf wand, insbesonde- 
re die Anforderung an das Personal, bauliche MaJ3nahmen, die 
Handhabung der radioaktiven Abfalle etc. Hinzu kommt, daJ3 bei 
Verwendung von markiertem Albumin eine Leckage liber den 
Lymphstrom nicht erfaBt werden kann. 

Ein weiterer Nachteil der Doppelindikatortechnik liegt in den 
damit verbundenen hohen Kosten wegen des hohen technischen und 
apparativen Aufwandes, der erf orderlichen Personalausstattung 
sowie der aufgrund gesetzlicher Bestimmungen vorgeschriebenen 
baulichen Ausstattung. 



Nachdem aber gerade die isolierte Perfusion mit der Katheter- 
technik - einmal abgesehen von der Leckagekontrolle - auch in 
kleinen Kliniken problemlos durchgeflihrt werden kann, besteht 
ein Bedarf an einem einfacheren Verfahren zur Leckagekontrolle 
sowie an entsprechenden Vorrichtungen, urn das Verfahren durch- 
fiihren zu konnen. 

Vor Sdiesem Hintergrund liegt der vbrliegenden Erf indiing die 
Aufgabe zugrunde, ein Verfahren sowie eine Vorrichtung zur 
Leckagekontrolle bei isolierter Perfusion bereitzustellen, bei 
dem bzw. bei der die obengenannten Nachteile vermieden werden, 
so dafl die Leckagekontrolle preiswert und einfach durchgeflihrt 
werden kann. 

Bei der eingangs genannten Vorrichtung wird diese Aufgabe er- 
f indungsgemaJ3 gelost durch erste Mittel zum Einspeisen eines 
Analysegases in den kiinstlichen Kreislauf und zweite Mittel zum 
Uberwachen, ob ein Blutaustausch zwischen dem kiinstlichen 
Kreislauf und dem Korperkreislauf stattfindet, insbesondere ob 
das Analysegas aus dem kiinstlichen Kreislauf in den Korper- 
kreislauf gelangt • 

Die der Erfindung zugrunde liegende Aufgabe wird auf diese Wei- 
se vollkommen gelost. 

Die Erfinder der vorliegenden Anmeldung haben namlich erkannt, 
daJ3 auch die Verwendung eines Analysegases, das in den kiinstli- 
chen Kreislauf eingespeist wird, eine sichere Leckagekontrolle 
ermoglicht. Das Analysegas verteilt sich im perf undierten Ziel- 
gebiet, das sich entsprechend aufsattigt. Im restlichen Korper 
ist das Analysegas jedoch nur dann nachzuweisen, wenn der 



kunstliche Kreislauf in den Korperkreislauf "durchbricht" bzw. 
leckt . 

Mit diesem Verfahren laBt sich also im wesentlichen nachweisen, 
ob Blut aus dem kiinstlichen Kreislauf in den Korperkreislauf 
gelangt, was auch der wichtige, zu uberpriifende Fall bei der 
Leckagekontrolle ist. Aber auch wenn Blut aus dem Korperkreis- 
lauf in den kiinstlichen Kreislauf eindrincjt, laBt sich dies A 
daran erkennen, daB weiteres Analysegas benotigt wird, urn auch 
dieses zusatzliche Blut auf zusattigen . 

Vor diesem Hintergrund betrifft die vorliegende Erfindung fer- 
ner ein Verfahren, bei dem in einem Zielgebiet eines menschli- 
chen oder tierischen Korpers ein kunstlicher Kreislauf eta- 
bliert und auf rechterhalten wird, der von dem Korperkreislauf 
isoliert ist, bei dem in den kiinstlichen Kreislauf ein Analyse- 
gas eingespeist und uberwacht wird, ob ein Blutaustausch zwi- 
schen dem klinstlichen Kreislauf und dem Korperkreislauf er- 
folgt, insbesondere ob das Analysegas aus dem kiinstlichen 
Kreislauf in den Korperkreislauf gelangt. 

In der Regel weist die erf indungsgemaBe Vorrichtung fur die 
isolierte Perfusion in den ersten Mitteln einen Oxygenator auf, 
um das Zielgebiet mit Sauerstoff zu versorgen und den Kohlendi- 
oxidspiegel konstant zu halten. In diesem Fall ist es technisch 
besonders einfach, das Analysegas in den kunstliche Kreislauf 
einzuleiten, denn zusatzlich zu der Sauerstoff zufuhr ist an dem 
Oxygenator noch eine Analysegaszuf uhr vorgesehen, in die das 
Analysegas einleitbar ist, wenn die erf indungsgemaBe Vorrich- 
tung zur isolierten Perfusion mit dem menschlichen oder tieri- 
schen Korper verbunden ist. 
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Das Analysegas wird in oder vor dem Oxygenator dem Luftstrom 
beigemischt und aquilibriert sich mit dem Blut, woraufhin es 
sich im perfundierten Zielgebiet verteilt. 1st das Zielgebiet 
auf gesattigt , so erfolgt nur noch eine sehr geringe Nettoauf- 
nahme des Analysegases durch das Blut im Oxygenator, urn Verlu- 
ste per Diffusion durch die Haut oder per Aufnahme durch wenig 
durchblutete Gewebe wie Fett, Knorpel, Sehnen auszugleichen. 

Eine Leckage zwischen dem kiinstlichen Kreislauf und dem Korper- 
kreislauf la!3t sich jetzt mit Hilfe eines Gassensors fur das 
Analysegas nachweisen, so dafl in einer bevorzugten Ausgestal- 
tung der erf indungsgemaBen Vorrichtung die zweiten Mittel zu- 
mindest einen Gassensor fiir das Analysegas aufweisen. 

Dieser Gassensor kann jetzt entweder in einer Atemmaske fiir die 
Ausatemluft des Korpers, in dem kiinstlichen Kreislauf oder in 
der Abluft des Oxygenators angeordnet sein. Erf indungsgemali 
wird also der Gehalt an Analysegas entweder in der Ausatemluft 
des Korpers oder in dem kiinstlichen Kreislauf bzw. in der Ab- 
luft des Oxygenators gemessen. 

Die Erfinder der vorliegenden Anmeldung haben namlich erkannt, 
da/3 es mit einem in einer Atemmaske angeordneten Gassensor fiir 
das Analysegas schon bei einer sehr geringen Leckage von Blut 
aus dem kiinstlichen Kreislauf in den Korperkreislauf moglich 
ist, in der Ausatemluft sehr schnell nach dem Eintreten der 
Leckage das Analysegas nachzuweisen • Der Gassensor kann in die- 
sem Fall in einer Beatmungsmaske angeordnet sein, die bei der 
isolierten Perfusion in vielen Fallen auch erforderlich ist, urn 
den Korper zu narkotisieren . 



Die erf indungsgemaBe Vorrichtung umfaBt in diesem Falle also 
eine Pumpenanordnung, zumindest einen Venenkatheter und zumin- 
dest einen Arterienkatheter , einen Oxygenator sowie den Gas- 
sensor, der in einer Atemmaske angeordnet ist bzw. in eine be- 
stehende Atemmaske eingebracht wird. 

Mit der erf indungsgemafien Vorrichtung sowie dem erf indungsgema- 
J3en Verfahren in dieser Ausgestalturig ist ? eine sehr einfache 
isolierte Perfusion und Leckageiiberwachung moglich, chirurgi- 
sche Eingriffe in den Korper sind zur zuverlassigen Abtrennung 
des kiinstlichen Kreislaufes nicht mehr zwingend erf orderlich . 
Durch die Messung des Analysegases in der Ausatemluft konnen 
namlich z.B. die Druckverhaltnisse in dem kiinstlichen Kreislauf 
so eingestellt werden, daB keine Leckage erfolgt. Zusatzlich 
kann die Leckageunterbindung durch Abbinden, Ballonkatheter 
etc. unterstiitzt werden. 

Wenn der Gassensor in dem kiinstlichen Kreislauf angeordnet ist, 
so kann anhand seiner MeBsignale zunachst verfolgt werden, wie 
das Analysegas sich im kiinstlichen Kreislauf aquilibriert . So- 
bald dies erfolgt ist, ist nur noch eine sehr geringe weitere 
Nettoauf nahme des Analysegases erf orderlich . Erfolgt jedoch ein 
Blutaustausch zwischen dem kiinstlichen Kreislauf und dem Kor- 
perkreislauf , so wird eine hohere Menge an Analysegas fur die 
zusatzliche Aquilibrierung benotigt, was mit dem in dem kiinst- 
lichen Kreislauf angeordneten Gassensor mefttechnisch erfaflt 
wird. 

Eine erf indungsgemaBe Vorrichtung umfaBt also in dieser Ausge- 
staltung die Pumpenanordnung, zumindest einen Arterienkatheter 
und zumindest einen Venenkatheter, einen Oxygenator sowie einen 



Gassensor, der auf der Seite des kiinstlichen Blutkreislauf es 
mit dem Oxygenator verbunden ist. Mit anderen Worten, der Gas- 
sensor befindet sich zwischen dem Oxygenator und einem der ver- 
wendeten Katheter. 

Bei dieser Vorrichtung sowie dem zugeordneten Verfahren ist von 
Vorteil, da!3 zur Etablierung des kiinstlichen Kreislaufes sowie 
zu Sdessen UberWachung lediglich die Katheter mit Venen und 'At-. 
terien des Zielgebietes verbunden und ggf . entsprechende exter- 
ne MaBnahmen zur weiteren Abtrennung unternommen werden miissen, 
die Leckageiiberwachung selbst wird dadurch aber bereits sozusa- 
gen mit angelegt. Es ist also nicht erforderlich, an der Atem- 
maske des Patienten zu manipulieren . 

Dieses Verfahren ist auch insbesondere dann von Vorteil, wenn 
die isolierte Perfusion am tierischen Korper vorgenommen wird, 
beispielsweise bei Haustieren oder Tieren im Zoo, wo die Anle- 
gung einer Atemmaske problematisch sein kann. Auch bei humanen 
Patienten ergeben sich Vorteile, da eine Beatmung bzw. ein si- 
cheres Abfangen der Ausatemluft bei Spontanatmenden nicht er- 
forderlich ist . 

In einem anderen Ausf uhrungsbeispiel ist der Gassensor in der 
Abluft des Oxygenators angeordnet, wobei vorzugsweise ein wei- 
terer Gassensor in der Analysegaszuf uhr angeordnet sein kann. 

Eine erf indungsgemafie Vorrichtung umfaJit in diesem Falle also 
wieder die Pumpenanordnung sowie die Venen- und Arterien- 
katheter und den Oxygenator, mit dessen Abluft jetzt ein Gas- 
sensor verbunden ist, Vorzugsweise befindet sich ein weiterer 
Gassensor auf der Zufuhrseite fur das Analysegas. 



Anhand der MeBsignale des Gassensors und ggf . des weiteren Gas- 
sensors lai3t sich jetzt die Aufnahme von Analysegas durch den 
kunstlichen Kreislauf uberwachen. Wenn nach erfolgter Aquili- 
brierung erneut eine erhohte Gasaufnahme zu verzeichnen ist, 
deutet dies auf eine Leakage hin. 

Bei dieser Anordnung ist insbesondere von Vorteil, daB der Gas- 
sensor in der Abluft- des Oxygenators nicht mit Patientenblut in - 
Beruhrung kommt, so daB er im Gegensatz zu dem Oxygenator und 
den sonstigen Schlauchen problemlos wiederverwendbar ist. 

Um den Komfort und die Sicherheit bei der Verwendung der erf in- 
dungsgemaBen Vorrichtung sowie dem Einsatz des erf indungsgema- 
Bes Verfahrens zu steigern, erfolgt die Auswertung der MeB- 
signale des Gassensors sowie des ggf- vorgesehenen weiteren 
Gassensors in einer Steuereinheit , die ermittelt, ob eine 
Leckage vorliegt, und bei Vorliegen einer Leckage den kiinstli- 
chen Kreislauf abschaltet, zu welchem Zweck sie mit der Pumpen- 
anordnung verbunden ist. 

Die Steuereinheit kann natiirlich auch noch weitere Aufgaben er- 
fullen, z.B. kann sie dazu eingerichtet sein, dem behandelnden 
Personal anzuzeigen, daB der kiinstliche Kreislauf mit Analyse- 
gas gesattigt ist, „ so da£ eine zuverlassige Leckagekontrolle 
vorliegt und das Medikament in den kunstlichen Kreislauf einge- 
speist werden kann. 

Je nach Art des zugefuhrten Medikamentes kann es auch lediglich 
erforderlich sein, die Zufuhr des Medikamentes bei Vorliegen 
einer Leckage zu unterbrechen, so daJ3 der kiinstliche Kreislauf 
auf rechterhalten werden kann, wodurch die Versorgung des Ziel- 
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gebietes sichergestellt ist. Dies ist insbesondere bei einer 
fur langere Zeit vorgesehenen isolierten Perfusion sinnvoll, 
bei der insbesondere nachts die Steuereinheit eine zuverlassige 
Sicherheitskontrolle darstellt, wobei auf das Abschalten der 
Medikamentenzuf uhr nicht zwingend sofort reagiert werden muB, 
da die Versorgung des isolierten Zielgebietes nicht gefahrdet 
ist . 

Als Analysegas kommen Gase und sonstige fliichtige Substanzen in 
Frage, deren Konzentrationen sich in einem Gasgemisch kontinu- 
ierlich uberwachen lassen und die eine geringe Loslichkeit im 
Blut aufweisen, so da!3 sie sehr schnell an- und abfluten und 
somit eine zeitnahe Erfassung einer Leckage ermoglichen . Sie 
sollten ferner eine geringe Fettloslichkeit und damit einen 
kleinen virtuellen Verteilungsraum besitzen. Geeignet sind da- 
mit vor allem Edelgase, besonders bevorzugt ist jedoch die Ver- 
wendung des im Krankenhausalltag sowieso haufig vorhandenen 
Lachgases (N 2 0) . Lachgas hat den Vorteil, daJ3 es geruchlos, in- 
explosibel, nicht brennbar und nahezu untoxisch ist. Daher wird 
N 2 0 in der Herzchirurgie auch heute noch als Narkosegas einge- 
setzt • 

Erste Versuche der Erfinder der vorliegenden Anmeldung haben 
ergeben, da!3 die Empf indlichkeit des Gassensors sowie des ggf- 
vorhandenen weiteren Gassensors fur N 2 0 bei ca . 1 bis 1.000 ppm 
liegen sollte, damit eine zuverlassige und friihe Detektion 
einer Leckage sichergestellt ist. 

Ein Beispiel fur einen Gassensor, der in der Ausatemluft, der 
Abluft des Oxygenators oder der Zufuhr fur Analysegas einge- 
setzt werden kann, ist der Sensor SENSIT N fiir das System 



NARKO-GUARD™ der Firma MSI/Dragerwerk, Liibeck. Bei diesem Ge- 
rat liegt die Nachweisgrenze bei 5 ppm N 2 0 in Luft und die Auf- 
losung bei 0,1 ppm. Es wird zu Messungen am Arbeitsplatz im Zu- 
sammenhang mit der Uberprufung von ArbeitsschutzmaBnahmen und 
als Lecksuchgerat eingesetzt. 

Vor diesem Hintergrund betrifft die vorliegende Erfindung auch 
die Verwendung eines 1 Gassensors; Vorzugsweise - eines N2O- 
Sensors, in der erf indungsgemaBen Vorrichtung oder im Zusammen- 
hang mit dem erf indungsgemaBen Verfahren. 

Daruber hinaus betrifft die vorliegende Erfindung auch die Ver- 
wendung eines Oxygenators in der erf indungsgemaBen Vorrichtung 
oder im Zusammenhang mit dem erf indungsgemaBen Verfahren. Der 
Oxygenator ist dabei vorzugsweise mit einer Analysegaszuf uhr 
und weiter vorzugsweise mit einem Gassensor oder einem AnschluB 
dafiir an der Abluftseite versehen. 

SchlieBlich betrifft die Erfindung auch einen Kit mit einem 
Oxygenator, einer Analysegaszuf uhr , zumindest einem Venenkathe- 
ter und zumindest einem Arterienkatheter und ggf . einem Analy- 
segassensor, sowie die Verwendung dieses Kits in der erfin- 
dungsgemaBen Vorrichtung oder in dem erf indungsgemaBen Verfah- 
ren. 

Es versteht sich f daB die vorstehend genannten und die nach- 
stehend noch zu erlauternden Merkmale nicht nur in der jeweils 
angegebenen Kombination, sondern auch in anderen Kombinationen 
oder in Alleinstellung verwendbar sind, ohne den Rahmen der 
vorliegenden Erfindung zu verlassen. 
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Weitere Vorteile ergeben sich aus der folgenden Beschreibung im 
Zusammenhang mit der beigefiigten Zeichnung. 

Die einzige Figur zeigt eine schematische Darstellung eines von 
einem Korperkreislauf isolierten kiinstlichen Kreislauf es, der 
liber die neue Vorrichtung auf rechterhalten und uberwacht wird. 

In Fig. 1 ist mit 10 allgemein ein tierischer oder menschlicher 
Korper gezeigt, bei dem ein mit 11 bezeichnetes Zielgebiet von 
dem restlichen Korper 12 liber eine bei 13 gestrichelt gezeigte 
Barriere abgetrennt ist. Diese Barriere 13 kann beispielsweise 
durch chirurgische oder mechanische Maflnahmen erzeugt worden 
sein . 

Schematisch ist in dem Korper 12 noch der Korperkreislauf 14 
mit Herz 15 sowie die Lunge 16 und die Luftrohre 17 gezeigt. In 
dem Zielgebiet 11 ist ein isolierter kiinstlicher Kreislauf 18 
angedeutet, der liber eine Vorrichtung 19 etabliert, auf recht- 
erhalten und uberwacht wird. 

Uber die bei 13 gezeigte Barriere ist der klinstliche Kreislauf 
> 18 von dem Korperkreislauf 14 abgetrennt, wobei das Zielgebiet 
11 ansonsten natlirlich mit dem Korper 12 verbunden bleibt. Das 
Zielgebiet 11 ist beispielsweise ein Bein eines Patienten, das 
zum Zwecke einer thrombolytischen Behandlung flir eine gewisse 
Zeit mit einem Medikament versorgt werden muB, das aus toxi- 
schen oder sonstigen Griinden nicht in den Korperkreislauf 14 
gelangen soli. Zu diesem Zweck kann die Barriere 13 dadurch be- 
wirkt werden, daJ3 die Venen und Arterien in dem Zielgebiet 11 
von dem Korperkreislauf 14 chirurgisch oder durch mechanische 
MaJJnahmen wie Abdrlicken oder Ballonkatheter isoliert werden. 



Die Vorrichtung 19 umfaI3t einen Arterienkatheter 21 sowie einen 
Venenkatheter 22, der mit einer Pumpe 23 verbunden ist. An die 
Pumpe 2 3 schlieJ3t sich ein Oxygenator 24 an, der iiber einen 
Schlauch 25 mit dem Arterienkatheter 21 verbunden ist. An dem 
Schlauch 25 ist iiber ein Y-Stuck eine Medikamenteneinspeisung 
2 6 vorgesehen. 

Der Oxygenator 24 beinhaltet eine Gasaustauschmembran 27 , die 
den kiinstlichen Kreislauf 18 von der Gaszu- und -abfuhr trennt 
und eine Gas-Aquilibrierung zwischen Gasseite und Blutseite er- 
moglicht . 

Auf der Gasseite ist der Oxygenator 24 mit einem Y-Stuck 28 
verbunden, das mit einem ersten AnschluB 29 fur Sauerstof f zu- 
fuhr und einem zweiten AnschluB 31 fur die Zufuhr eines Analy- 
segases, hier von Lachgas (N 2 0), verbunden ist. 

Ferner weist der Oxygenator 24 eine bei 3 3 angedeutete Abluft 
auf, aus der der zugefiihrte Sauerstoff, das zugefiihrte Lachgas 
sowie aus dem kiinstlichen Kreislauf 18 entwichenes Kohlenstoff- 
dioxid entweichen. 

Der Oxygenator 24 sowie der als Analysegaszuf uhr dienende zwei- 
te AnschluB 31 sind Mittel, um das Analysegas N 2 0 in den kiinst- 
lichen Kreislauf 18 einzuspeisen . Wenn sich das Analysegas N 2 0 
in dem kiinstlichen Kreislauf 18 aquilibriert hat, erfolgt nur 
noch eine sehr geringe Nettoauf nahme von Analysegas, um die 
Verluste infolge von Diffusion iiber die Haut oder Aufnahme in 
wenig durchblutetem Gewebe auszugleichen, sofern der kiinstliche 
Kreislauf 18 zuverlassig von dem Korperkreislauf 14 isoliert 
ist . 



Wenn jedoch eine Leckage vorliegt, also zwischen dem kiinstli- 
chen Kreislauf 18 und dem Korperkreislauf 14 ein Blutaustausch 
stattfindet, mu!3 iiber diese geringen Nettoverluste hinaus zu- 
satzliches Analysegas nachgefiihrt werden. 

Die Vorrichtung 19 weist nun Mittel auf, urn zu iiberwachen, ob 
eine derartige Leckage vorliegt. 

Diese Mittel umfassen einen Oder mehrere Gassensoren 34 , 35, 36 
und 37 , die einzeln Oder in Kombination vorgesehen sein konnen. 
Der Gassensor 34 ist in der Ausatemluft des Korpers 12 angeord- 
net, was vorzugsweise iiber eine in der Figur nicht dargestellte 
Atemmaske erfolgt. 

Bei einer Leckage von Analysegas aus dem kunstlichen Kreislauf 
18 in den Korperkreislauf 14 laflt sich namlich Analysegas N 2 0 
in der Ausatemluft nachweisen. Der Gassensor 34 gibt also an, 
ob Analysegas und Blut aus dem kunstlichen Kreislauf 18 in den 
Korperkreislauf 14 gelangt. 

Ein anderer Gassensor 35 ist in dem kunstlichen Kreislauf 18 
angeordnet, namlich zwischen dem Oxygenator 24 und dem Arteri- 
enkatheter 21. Dieser Gassensor 35 uberpruft den Gehalt an Ana- 
lysegas in dem kunstlichen Kreislauf 18. Bei einem Blutaus- 
tausch zwischen dem kunstlichen Kreislauf 18 und dem Korper- 
kreislauf 14 verandert sich der Gehalt an Analysegas iiber die 
im aquilibrierten Zustand vorhandene Veranderung hinaus, so dafl 
der Gassensor 35 eine Leckage erkennt. 

Der Gassensor 36 ist mit dem Abluf tschlauch 33 des Oxygenators 
24 verbunden. Bei konstanter Zufuhr von Analysegas N 2 0 iiber den 



zweiten Anschlufl 31 gibt der Gassensor 36 ein konstantes Signal 
ab, wenn das Analysegas N 2 0 in den kiinstlichen Kreislauf 18 
aquilibriert ist f lediglich die geringe Nettoauf nahme zum Dif- 
f usionsausgleich verandert das Signal des Gassensors 36. Bei 
einer Leckage, wenn also vermehrt Analysegas liber den Oxygena- 
tor 24 in den kiinstlichen Kreislauf 18 gelangt, zeigt der Gas- 
sensor 36 jedoch ein reduziertes Signal an, woraus auf eine 
Leckage geschlossen we r den kann.: 

Urn Schwankungen in der Zufuhr des Analysegases N 2 0 zu beruck- 
sichtigen, kann ein weiterer Gassensor 37 in der Gaszufuhr zu 
dem Oxygenator 24 vorgesehen sein. Bei dieser Anordnung gibt 
das Dif f erenzsignal zwischen den Gassensoren 36 und 37 die Net- 
toaufnahme von Analysegas in dem kiinstlichen Kreislauf 18 an 
und kann ebenfalls zur Uberwachung der Leckage verwendet wer- 
den. 

Die einzelnen Gassensoren 34 , 35, 36, 37 sind mit zugeordneten 
Steuereinheiten 41, 42, 43 verbunden, die ihrerseits mit der 
Pumpe 23 verbunden sind. 

Die Steuereinheiten 41, 42, 43 erfassen den Gehalt an Analyse- 
gas N 2 0 und schalten die Pumpe 23 ab, wenn aus den Signalen der 
Gassensoren 34, 35, 36, 37 eine Leckage ersichtlich ist. Auf 
diese Weise wird verhindert, dafl bei einer Leckage zugeflihrtes 
Medikament liber den kiinstlichen Kreislauf 18 in den Korper- 
kreislauf 14 gelangt. 

Die Steuereinheiten 41, 42, 43 konnen statt mit der Pumpe 23 
auch mit einer in der Figur nicht gezeigten Zufuhr flir das Me- 
dikament verbunden sein, so daJ3 bei einer Leckage der klinstli- 
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che Kreislauf 18 zwar auf rechterhalten bleibt, die Zufuhr des 
Medikamentes liber die Medikamenteneinspeisung 2 6 jedoch verhin- 
dert wird. Dies kann beispielsweise dadurch erfolgen, daJ3 ein 
bei 44 angedeutetes Ventil in der Medikamenteneinspeisung 26 
geschlossen wird. 

Insbesondere die Steuereinheiten 42 und 43 konnen darliber hin- 
aus auch im Zusammerihang mit der ^tablierung des kunstlichen 
Kreislauf es 18 verwendet werden. Wenn namlich diese Steuerein- 
heiten 42 , 43 anzeigen, daJ3 keine oder nur noch eine sehr ge- 
ringe Veranderung des Gehaltes oder der Aufnahme an Analysegas 
N 2 0 vorliegt, so bedeutet dies, daB der kiinstliche Kreislauf 18 
isoliert und das Zielgebiet 11 mit Analysegas N 2 0 gesattigt 
ist. Wenn dieser Zustand erreicht ist, ist eine zuverlassige 
Leckageiiberwachung moglich, und das Medikament kann in den 
kunstlichen Kreislauf 18 eingespeist werden. 

SchlieBlich konnen die Signale der Steuereinheiten 41, 42, 43 
auch vor der Einspeisung des Medikamentes dazu herangezogen 
werden, urn die Isolation des kunstlichen Kreislaufes 18 zu 
tiberprufen. Sofern sich namlich eine Leckage abzeichnet, kann 
dieser beispielsweise durch Anderung des Druckes an der Pumpe 
23 oder durch weitere MaBnahmen an der Barriere 13 gegengewirkt 
werden. 



Patent anspriiche 



Vorrichtung mit einer Pumpenanordnung (23), zumindest 
einem Venenkatheter (22) und zumindest einem Arterien- 
katheter (21) , urn in einem Zielgebiet (11) eines menschli- 
chen Oder tierischen Korpers (12) einen kunstlichen Kreis- 
- fauf (18) zu etablieren und auf rechtzuerhalten ,:. wobei der' ■ 
klinstliche Kreislauf (18) von dem Blutkreislauf des Kor- 
pers (Korperkreislauf 14) isoliert ist, 

gekennzeichnet durch erste Mittel (24, 31) zum Einspeisen 
eines Analysegases in den kunstlichen Kreislauf (18), und 
zweite Mittel (34, 35, 36, 37, 41, 42, 43) zum Uberwachen, 
ob ein Blutaustausch zwischen dem kunstlichen Kreislauf 
(18) und dem Korperkreislauf (14) stattfindet, insbesonde- 
re ob das Analysegas aus dem kunstlichen Kreislauf (18) in 
den Korperkreislauf (14) gelangt. 

Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafl 
die ersten Mittel einen Oxygenator (24) mit einer Analyse- 
gaszufuhr (31) aufweisen, in die das Analysegas einleitbar 
ist. 

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeich- 
net, dafl die zweiten Mittel zumindest einen Gassensor (34, 
35, 36, 37) fiir das Analysegas aufweisen. 

Vorrichtung nach Anspruch 3 , dadurch gekennzeichnet , da/3 
der Gassensor (34) in einer Atemmaske fiir die Ausatemluft 
des Korpers (12) angeordnet ist. 



Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet , daft 
der Gassensor (35) in dem kiinstlichen Kreislauf (18) ange- 
ordnet ist. 

Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet , daB 
der Gassensor (36) in der Abluft (33) des Oxygenators (24) 
angeordnet ist. 

Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daJ3 
ein weiterer Gassensor (37) vorgesehen ist, der in der 
Analysegaszuf uhr (28) angeordnet ist. 

Vorrichtung nach einem der Anspruche 3 bis 7, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB eine Steuereinheit (41, 42, 43) vorge- 
sehen ist, die mit dem zumindest einen Gassensor (34, 35, 
36) und der Pumpenanordnung (23) verbunden ist, um bei 
einem Blutaustausch zwischen dem kiinstlichen Kreislauf 
(18) und dem Korperkreislauf (14), insbesondere bei einem 
Durchbrechen des Analysegases in den Korperkreislauf (14) 
den kiinstlichen Kreislauf (18) abzuschalten . 

Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, da/3 
die Steuereinheit (43) mit dem weiteren Gassensor (37) 
verbunden ist. 

Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 9, dadurch ge- 
kennzeichnet, dai3 das Analysegas Lachgas (N 2 0) ist, und 
der zumindest eine Gassensor (34, 35, 36) sowie der ggf. 
vorhandene weitere Gassensor (37) ein N 2 0-Sensor sind. 
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11. Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet , daB 
der zumindest eine Gassensor (34, 35, 36) sowie der ggf. 
vorhandene weitere Gassensor (37) eine Empf indlichkeit fur 
N 2 0 von ca. 1 bis 1.000 ppm aufweist. 

12. Verfahren, bei dem in einem Zielgebiet (11) eines mensch- 
lichen oder tierischen Korpers (12) ein kunstlicher Kreis- 
lauf ( 18 )- etabliert urid atif rechterhalten wird, der von dem 
Blutkreislauf des Korpers (Korperkreislauf 14) isoliert 
ist , 

dadurch gekennzeichnet, daB in den kiinst lichen Kreislauf 
(18) ein Analysegas eingespeist und uberwacht wird, ob ein 
Blutaustausch zwischen dem kunstlichen Kreislauf (18) und 
dem Korperkreislauf (14) stattfindet, insbesondere ob das 
Analysegas aus dem kunstlichen Kreislauf (18) in den Kor- 
perkreislauf (14) gelangt. 

13. Verfahren nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, daB 
das Analysegas liber einen Oxygenator (24) in den kunstli- 
chen Kreislauf (18) geleitet wird. 

14. Verfahren nach Anspruch 12 oder 13, dadurch gekennzeich- 
net, daB in der Ausatemluft des Korpers (12) der Gehalt an 
Analysegas gemessen wird. 

15. Verfahren nach Anspruch 12 oder 13, dadurch gekennzeich- 
net, daB in dem kunstlichen Kreislauf (18) der Gehalt an 
Analysegas gemessen wird. 
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16. Verfahren nach Anspruch 13 , dadurch gekennzeichnet , daJ3 in 
der Abluft (33) des Oxygenators (24) der Gehalt an Analy- 
segas gemessen wird. 

17. Verfahren nach Anspruch 16 , dadurch gekennzeichnet , dai3 
der Gehalt an Analysegas mit der dem Oxygenator (24) zuge- 
fiihrten Menge an Analysegas verglichen wird. 

18. Verfahren nach einem der Anspriiche 12 bis 17, dadurch ge- 
kennzeichnet, daJ3 bei einem Blutaustausch zwischen dem 
kiinstlichen Kreislauf (18) und dem Korperkreislauf (14), 
insbesondere bei einem Durchbrechen des Analysegases in 
den Korperkreislauf (14), der kiinstliche Kreislauf (18) 
abgeschaltet wird. 

19. Verfahren nach einem der Anspriiche 12 bis 18, dadurch ge- 
kennzeichnet, dai3 als Analysegas Lachgas (N 2 0) verwendet 
wird. 

20. Kit mit einem Oxygenator (24), einer Analysegaszuf uhr 
(31), zumindest einem Venenkatheter (22), zumindest einem 
Arterienkatheter (21) und ggf . einem Analysegassensor (34, 
35, 36). 

21. Verwendung des Kit aus Anspruch 20 zur Verwendung in einer 
Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 11 oder einem 
Verfahren nach einem der Anspriiche 12 bis 19. 

22. Verwendung eines Oxygenators (24) in einer Vorrichtung 
nach einem der Anspriiche 1 bis 11 oder einem Verfahren 
nach einem der Anspriiche 12 bis 19. 
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23. Verwendung nach Anspruch 22, dadurch gekennzeichnet , dai3 
der Oxygenator (24) mit einer Analysegaszuf uhr (31) verse- 
hen ist. 

24. Verwendung nach Anspruch 22 Oder 23, dadurch gekennzeich- 
net, daJ3 der Oxygenator (24) mit einem Analysegassensor 
(36, 37) bzw. mit einem AnschluB fvir diesen versehen ist. 

25. Verwendung eines Gassensors, vorzugsweise eines N 2 0- 
Sensors, in einer Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 
bis 11 oder einem Verfahren nach einem der Anspruche 12 
bis 19. 



24 



Zusammenf as sung 

Eine Vorrichtung zur Etablierung einer isolierten Perfusion 
weist eine Pumpenanordnung (23) f einen Venenkatheter (22) und 
einen Arterienkatheter (23) auf, urn in einem Zielgebiet (11) 
eines menschlichen Oder tierischen Korpers (12) einen kunstli- 
cheh. Kreislauf ( 18 ) zu etablierea r der von dem Korperkreislauf \ 
14 isoliert ist. Bei der Vorrichtung (19) sind erste Mittel 
(24, 31) zum Einspeisen eines Analysegases in den kiinstlichen 
Kreislauf (18), und zweite Mittel (34, 35, 36, 37) vorgesehen, 
urn zu uberwachen, ob ein Blutaustausch zwischen dem kiinstlichen 
Kreislauf (18) und dem Korperkreislauf (14) erfolgt (Figur). 



